




摘 要 TRIPs 提高了全球知识产权保护水平，并明确将药品纳入专利保护的范围，其对发生公共健康危机时药品的可获
得性及其公民健康权的影响受到了国际社会的广泛关注。本文通过对 TRIPs 协定下第 31 条及其新发展的分析，提出发展
中国家应如何提高自身水平和利用 TRIPs 协议框架下的相关规定保护自身的权益。













































































（4）重申 TRIPs 协定的宗旨和目的，并强调 TRIPs 协定的实
施和解释应有利于解决公共健康危机，促进药品的可及。
（5）《宣言》认识到缺乏药品生产能力的 WTO 成员可能无法
有效的的利用 TRIPs 规定的强制许可制度，因此，责成 TRIPs 理
事会在 2002 年底之前找到解决这一问题的快速途径。
2．对《宣言》内容的评析













































2005 年 12 月，WTO 总理事会通过了《TRIPs 协定修正案》，




（1）在 TRIPs 第 31 条之下增加一条“第三十一条‘bis’”，允
许利用强制许可生产的药品出口到缺乏生产能力的国家。
（2）在第二部分附录详细规定了利用 TRIPs 协定第 31 条机
制应当满足的条件和程序等。
（3）第三部分附录的附件，专门规定了制药领域生产能力的
评估标准。
2．TRIPs 协定修正草案的评析
TRIPs有史以来核心条款的第一次修改，即是有关使用强制
许可解决公共健康危机的，这也说明国际社会在公共健康问题上
给予发展中国家越来越多的同情考虑和支持，也是发展中国家在
TRIPS 框架下寻求自身利益更多保护的一次胜利。
四、TRIPs 的新发展对发展中国家的启示
首先，发展中国家应重视规则研究，同时充分利用 TRIPs 协
议、多哈宣言和《总理事会决议》现有的灵活性规定。如《宣言》第
五条明确指出，WTO成员在实施TRIPs享有广泛的灵活性，其中
“每一成员有权颁发强制许可，并有权自主的确定颁发强制许可
的条件”；“每一成员有权确定什么情形构成国家紧急状态或其他
紧急情势，其中，公共健康危机，包括有关艾滋病、肺结核、疟疾及
其他传染病可以构成国家紧急状态或其他紧急情势。”据此，发展
中国家可以在其立法中将涉及公共健康的疾病爆发界定为“紧急
状态”或“其他紧急情势”。这样当国家遇到因自然灾害，战争或
者瘟疫引起紧急的公共健康问题时，可以引用紧急情势条款，强
制许可生产低价的有关专利药品，以应对公共健康危机。
其次，TRIPs协定及其新发展并没有从根本上解决药品专利
强制许可与公共健康之间的矛盾，因此要求发展中国家实施本国
知识产权战略，加速发展科学技术。发展中国家要在本国内制订
知识产权实施战略，跟研究美、日等发达国家实施知识产权战略
的情况，及时了解国际知识产权发展动向与竞争态势，同时客观
分析本国各领域知识产权竞争的优劣，制定与自身发展相适应的
知识产权战略。
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